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人工心肺手術における複合型凝固障害において，FVIIa と FX の同時投与はトロンビン生成を効率的
に改善させると仮説し，FVIIa/FX の止血効果を明らかにするため従来製剤と比較検討をおこなった． 
成人健常者 9 名から採取した乏血小板血漿に等容量の生理食塩液を加えて，in vitro 希釈モデルを
作成した．また，人工心肺直後の心臓外科手術患者 12名から得られた血液希釈を伴う検体を in vivo
希釈モデルと設定した．これら血液希釈モデルに対して，FVIIa/FX（0.35, 0.7, 1.4 μg/mL: FVIIa含有
量），rFVIIa（1.4, 2.8, 6.4 μg/mL），プロトロンビン複合製剤（PCC: 0.3 国際単位/mL），血漿 20%置換
を添加したものを止血介入モデルとした．トロンビン生成の指標としてトロンビン生成試験（TG）
を使用し, 包括的血液粘弾性テストおよび各種血漿凝固検査の測定をおこなった． 
in vitro 希釈モデルの TG では，rFVIIa 6.4 μg/mL 添加は lag time を短縮させたが，FVIIa/FX 0.35 
μg/mL添加による lag time の短縮効果が有意に大きかった．rFVIIa 6.4 μg/mL添加は peak値を増加さ
せなかったが，FVIIa/FX 0.35 μg/mL 添加は peak 値を有意に増加させた．血液粘弾性テストでは
FVIIa/FX は rFVIIa に比較して凝固時間を短縮させたが，FVIIa/FX 0.35 μg/mL添加が rFVIIa 6.4 μg/mL
添加に比較して凝固時間の短縮効果が大きかった．心臓手術患者でも同様に，FVIIa/FX 0.35 μg/mL
添加が rFVIIa 6.4 μg/mL添加に比較して lag timeの短縮効果が大きく，peak値を増加させていた．ま
た，血漿添加は血液粘弾性テストにおける凝固時間を改善させなかったが，FVIIa/FX との同時添加
では FVIIa/FX 単独と比較して凝固時間の短縮が明らかであった． 
以上の結果から，in vitro希釈モデルと in vivo希釈モデルの両者において，0.35-1.4 μg/mLのFVIIa/FX
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